Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplinéni nékterych zakonl a podle nafizeni viady &. 169/1997 Sb.

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika, spol. s.r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, ze u

vyrobku: iontové selektivni analyzator véetné pfislusenstvi

typ: lonometer Il

vyrobce: Fresenius AG, Werk Schweinfurt, SRN

ucel pouziti: analyza iont0
bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného
nafizeni vlady, vyrobek je pro uréeny Ucel pouziti za obvyklych podminek bezpeény
a vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu v§ech vyrobk( uvadénych na
trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.
Pro posouzeni shody byly pouzity:
technické predpisy: nafizeni viady ¢. 169/1997 Sb.

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001, EN 60601-1-2, EN 55011
CSN EN 61010-1
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V Praze dne 2.12. 2002 - & :

Ing. David Prokes, jednatel

jméno a funkce odpovédné osoby



